Priedas

Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti,
kuriuos turi jgyvendinti valstybés narés
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Salygos ar apribojimai, skirti saugiam ir veiksmingam vaistinio preparato vartojimui uZtikrinti,
kuriuos turi jgyvendinti valstybés narés

Pries pateikdamos preparata | savo rinka, valstybés narés turi suderinti galuting mokomaja medziaga su
rinkodaros teisés turétoju (RTT).

Valstybés narés turi uztikrinti, kad RTT visiems gydytojams, kurie, kaip numatoma, skirs arba naudos
»~EBurartesim®, pateiks sveikatos priezitiros specialistams skirta mokomosios medziagos rinkini, kurj
sudaro:

e preparato charakteristiky santrauka;

e pacientui skirtas pakuotés lapelis;

o gydytojui skirtas pakuotés lapelis, i kuri ieina Kontraindikuojamos vartojimo sqlygos ir
kontraindikuojamy kartu vartoti vaisty sqrasas.

Gydytojui skirtame pakuotés lapelyje turi biti §i pagrindiné informacija:

e Kad ,Eurartesim® gali pailginti QTc intervala; tai gali sukelti potencialiai mirting aritmija.

o Kad esant maistui padidéja piperakvino absorbcija, todél siekiant sumazinti QTc intervalo pailgéjimo
rizikg pacientams reikia patarti uzgerti tabletes vandeniu nevalgant, praé¢jus ne maziau kaip trims
valandoms nuo paskutinio valgymo. Po kiekvienos dozés 3 valandas negalima nieko valgyti.

o Kad , Eurartesim® negali vartoti pacientai, sergantys sunkia maliarija pagal PSO apibrézti, pacientai,
kuriems anksc¢iau buvo nustatyta klinikiné biiklé, galinti pailginti QTc intervala, ir pacientai, kurie
vartoja vaistus, ilginan¢ius QTc intervala.

o EKG steb¢jimo rekomendacijos.

o Kontraindikuojamy vartojimo sqlygy ir kontraindikuojamy kartu vartoti vaisty sqraso turinys ir
naudojimas.

o Kad galima teratogeninio poveikio rizika, todél, kai yra kity tinkamy ir veiksmingy vaisty nuo
maliarijos, ,,Eurartesim* vartoti negalima.

« Bitinybé informuoti pacientus apie svarbia su gydymu ,,Eurartesim* susijusia rizika ir atitinkamas
atsargumo priemones vartojant §i vaista.

o Kad pacientams reikia nurodyti kreiptis { gydytoja dél nepageidaujamy reiskiniy ir kad gydytojai ir
(arba) vaistininkai turi pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas i ,,Eurartesim®, ypac
susijusias su QT intervalo pailgéjimu.

o Néstumo registro buvimas, jo dydis ir informacija, kaip 1 ji irasyti pacientes.

e Valstybése narése, kuriose bus ES saugumo registras, | mokomaja medziaga turi bati itraukta
informacija apie §j registra ir tai, kaip i ji irasyti pacientus.
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